AKo sa dari vyrobcom kategorizovat' lieky uré¢ené na onkologické
a zriedkaveé ochorenia na Slovensku?

V decembri 2011 bola do slovenskej legislativy zavedena prahova hodnota pre nakladovu
uzitocnost liekov. Cielom tejto analyzy je vyhodnotit jej vplyv na zaradenie onkologickych
liekov a liekov na zriedkaveé ochorenia do Zoznamu kategorizovanych liekov, €0 ma priamy
dopad na ich dostupnost v klinickej praxi. V suUvislosti s platnym zakonom a s nim suvisiacou
ochotou platenia za lieky sa preukazuje, ze len maly pocet vyrobcov podava ziadost
0 zaradenie lieku do Zoznamu kategorizovanych liekov na Slovensku.

Hodnotili sme zaradenie onkologickych liekov a/alebo liekov urCenych na zriedkavé
ochorenia (s typom registracnej procedury: ,Eurdpska - orphan®). Zamerali sme sa na lieky,
ktoré boli registrované v obdobi od 1.7.2011 do 31.12.2016, na zaklade udajov podla
internetovej stranky SUKL. Vzhladom na to, Ze sa ¢akd na publikované ceny pred podanim
Ziadosti o Uhradu, predpokladali sme, ze zavedenie hranice ochoty platit k dneSnému dnu
ovplyvnilo prave tento okruh liekov s registraciou po juli 2011 a do konca roka 2016.

Z celkovo 82 registrovanych liekov v Slovenskej republike v rokoch 2011 az 2016 islo
konkrétne o 51 onkologickych liekov a k tomu dalSich 31 liekov ucenych na zriedkavé
ochorenia (ak vylucime kvoli duplicite z tejto mnoziny lieky urcené na lieCbu onkologickeé
ochorenia).

U 51 onkologickych liekov registrovanych v Slovenskej republike (Obrazok 1) bola podana
Ziadost o zaradenie do Zoznamu kategorizovanych liekov len u tretiny, tj. u 18 liekov.
U takmer dvoch tretin liekov (33 liekov) sa vyrobcovia ani nepokusili podat ziadost do
kategorizacie. Z poCtu 18 podanych ziadosti u onkologickych liekov bolo celkovo 9 liekov do
Zoznamu kategorizovanych liekov na Slovensku zaradenych (niektoré na 2. alebo az treti
pokus o zaradenie), kategorizacia 1 lieku je v procese rozhodovania a 8 liekov nebolo
zaradenych do kategorizacie.

Obradzok 1 Ziadosti do kategorizdcie u onkologickych liekov
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Z 31 liekov urcenych na zriedkavé ochorenia (ak nepocitame uz vyssSie uvedené onkologické
lieky) a registrovanych v Slovenskej republike podali ziadost o zaradenie do Zoznamu
kategorizovanych liekov len 4 drzitelia registracie liekov a u 27 liekov vyrobcovia ziadost
nepodali (Obrazok 2). Z poCtu 4 podanych ziadosti boli 2 lieky zaradené do Zoznamu
kategorizovanych liekov na Slovensku (jeden z nich len v Casti svojej registrovanej indikacie).
Kategorizacia 1 lieku je v procese rozhodovania a 1 liek nebol zaradeny do kategorizacie (je
urceny len pre Ustavnu zdravotnu starostlivost).

Obradzok 2 Ziadosti do kategorizdcie u liekov urcenych na zriedkaveé ochorenie
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V sucasnosti z 82 liekov registrovanych v SR na lie¢bu onkologickych a zriedkavych ochoreni
je 70 nezaradenych v Zozname kategorizovanych liekov. Cast z nich sa v sU¢asnosti uhradza
na zaklade individualnych ziadosti poskytovatelov zdravotne] starostlivosti  po
predchadzajucom suUhlase zdravotnych poistovni. Predpokladame, Ze zmena platnej
legislativy povedie k rieSeniam umoznujucim vstup viacerym liekom, a to predovsetkym
z dévodu zavadzania schém zdielania finantného alebo terapeutického rizika platitela
S vyrobcom.

Analyza spolocnosti InovaHealth s.r.o., 17.7.2017

@evaHEALTH

Partners for Healthcare



Kategorizacia liekov uréenych na liecbu onkologickych a zriedkavych ochoreni registrovanych v obdobi 1.7.2011 - 31.12.2016

) Ziadost . o ,
Liek Liecivo ATC Indikacia D-atu[n- podana do Zaraden'ne’ cl-o Ucmn.os’t-
registracie ., . | kategorizacie | kategorizacie
kategorizacie
DACOGEN decitabin LO1BC0O8 AML 9.12
LONSURF trifluridin, kominacie LO1BC59 mKRK 4.16 Ano Nie
PIXUVRI pixantron L01DB11 NHL 5.12 Ano v 1.1.2016
CYRAMZA ramucirumab LO1XC Rak. zaludka al. gastro- 12.14
ezofagedlneho spojenia
YERVOY ipilimumab LO1XC11 Maligny melaném 7.11 Ano Nie
ADCETRIS brentuximab v. LO1XC12 HL, sALCL 10.12
PERJETA pertuzumab LO1XC13 HER2 neg. BC 3.13 Ano Nie
KADCYLA trastuzumab emtansin LO1XC14 HER2 poz. BC 11.13
GAZYVARO obinutuzumab LO1XC15 CLL 7.14 Ano v 1.9.2015
UNITUXIN dinutuximab LO1XC16 Neuroblastédm u deti 8.15
OPDIVO nivolumab LO1XC17 Maligny melaném, NSCLC, RCC 6.15
KEYTRUDA pembrolizumab LO1XC18 Maligny melaném 7.15
BLINCYTO blinatumomab LO1XC19 ALL 11.15
PORTRAZZA necitumumab LO1XC22 NSCLC 2.16
EMPLICITI elotuzumab LO1XC23 Mnohopocetny myeldm 5.16
DARZALEX daratumumab LO1XC24 Mnohopocetny myelom 5.16 Ano Nie
LARTRUVO olaratumab LO1XC27 Sarkém makkych tkaniv 11.16
CAPRELSA vandetanib LO1XE12 Karc.Stitnej zlazy 2.12
GIOTRIF afatinib LO1XE13 NSCLC 9.13 Ano v 1.7.2014
BOSULIF bosutinib LO1XE14 CML 3.13
ZELBORAF vemurafenib LO1XE15 Maligny melaném 2.12
XALKORI krizotinib LO1XE16 ALK poz. NSCLC 10.12
INLYTA axitinib LO1XE17 mRCC 9.12 Ano Nie
JAKAVI ruxolitinib LO1XE18 Myelofibréza 8.12 Ano Nie
STIVARGA regorafenib LO1XE21 mCRC 8.13
TAFINLAR dabrafenib LO1XE23 Maligny melaném 8.13
ICLUSIG ponatinib LO1XE24 CML, ALL 7.13 Ano VB 1.6.2016
pokus)
MEKINIST trametinib LO1XE25 Maligny melaném 6.14
COMETRIQ cabozantinib LO1XE26 Karcindm Stitnej Zlazy 3.14
IMBRUVICA ibrutinib LO1XE27 CLL 10.14 Ano e 1.3.2017
pokus)
LENVIMA lenvatinib LO1XE29 Karcindm Stitnej Zlazy 5.15
KISPLYX lenvatinib LO1XE29 RCC 8.16
VARGATEF nintedanib LO1XE31 NSCLC 11.14 Ano \./Mi:::) 1.9.2016
IBRANCE palbociklib LO1XE33 Karciném prsnika 11.16
TAGRISSO osimertinib LOIXE35  [NSCLC 2.16 Ano V procese
rozhodovania
COTELLIC kobimetinib LO1XE38 Maligny melaném 11.15
ONIVYDE irinotekdn, v pegylovanej | 1yy19 | ik 10.16
lipozomalnej forme
ONCASPAR pegaspargaza LO1XX24 ALL 1.16
FARYDAK panobinostat LO1XX42 Mnohopocetny myeldm 8.15
ERIVEDGE vismodegib LO1XX43 Bazocelularny k. 7.13
ZALTRAP aflibercept LO1XX44 mKRK 3.13 Ano v 1.14.2014
KYPROLIS karfilzomib LO1XX45 Mnohopocetny myelom 11.15
LYNPARZA olaparib LO1XX46 Karciném vaje¢nikov a vajcovodu 12.14
ZYDELIG idelalisib LO1XX47 CLL 9.14 Ano Nie
ODOMZO sonidegib LO1XX48 Bazocelularny k. 8.15
NINLARO ixazomib LO1XX50 Mnohopocetny myelom 11.16
talimogén laherparepvek

IMLYGIC LO1XX51 Maligny melaném 12.15
VENCLYXTO venetoklax LO1XX52 CLL 12.16
XTANDI enzalutamid L02BB04 Karcindm prostaty 6.13 Ano v 1.11.2015
ZYTIGA abiraterén L02BX03  |Karciném prostaty 9.11 Ano ‘;é:::) 1.10.2014
IMNOVID pomalidomid LO4AX06 Mnohopocetny myeldm 8.13 Ano Nie




Lieky urcené na zriedkavé ochorenia (okrem

yssie uvedenych liekov)

(68ga)

OCALIVA kyselina obeticholova A05AA04 Primarna bilidrna cirhéza 12.16
CERDELGA eliglustat AL6AX10  |Gaucherova choroba 1.15 Ano V procese
rozhodovania
GALAFOLD migalastat A16AX14 Fabryho choroba 5.16
DEFITELIO defibrotid BO1AX01 Venookluzivne ochorenia pecene 10.13
ALPROLIX koagulacny faktor IX B02BD04 Hemofilia B 5.16
IDELVION koagulacny faktor IX B02BD04 Hemofilia B 5.16
COAGADEX koagulacny faktor x B02BD13 Dedic¢ny nedostatok faktora X. 3.16
OPSUMIT macitentan CO2KX04 PAH 12.13 Ano v 1.2.2016
ADEMPAS riociguat CO02KX05 CTEPH, PAH 3.14
Familiarny deficit lipoproteinovej
GLYBERA alipogén tiparvovek croaxao |0 4 pop Il 1012
SCENESSE afamelanotid Do2sBo2  |CTYiropoeticka 12.14
protoporfyria
NEXOBRID bromelain DO3BA03  |HIboké termické popaleniny 12.12 Ano I il
pre Gstavnu ZS)
Ano -
SIGNIFOR pasireotid HO1CBO5 Cushingova choroba 4.12 no . v 1.9.2015
akromegialia
KETOCONAZOLE HRA |ketoconazole H02C Endogénny Cushingov syndrém 11.14
CRESEMBA isavukonazol Jo2acos  |Aspergilozaainvazivna 10.15
mucormykdza
Pl Itirezistentna
SIRTURO bedachilin JO4AKOS acna multirezistentna 3.14
tuberkuléza
DELTYBA delamanid joankog  |Fuena multirezistentn 4.14
tuberkuléza
OFEV nintedanib LO1XE31 Idiopaticka plucna fibréza 1.15
bunkova frakcia
STRIMVELIS LO3 ADA-SCID 5.16
obohatena o CD34+ bunky
HSCT (t lantacia kmen.
ZALMOXIS allogénne T bunky L03 T (transplantacia kmefi 8.16
buniek)
SYLVANT siltuximab LO4AC11 Castlemanova choroba 5.14
ESBRIET pirfenidén LO4AX05 Idiopaticka plucna fibréza 3.12
TRANSLARNA ataluren MO9AX Duchenneova svalova dystrofia 7.14
HETLIOZ tasimelteon NO5CHO03  |Rytmus spanku u nevidiacich 7.15
RAXONE idebendn Nogex13 |-TON (s Leberova hereditdma 9.15
opticka neuropatia)
VYNDAQEL tafamidis NO7XX08 Transtyretinova amyloidéza 11.11
WAKIX pitolisant NO7XX11 Narkolepsia 3.16
BRONCHITOL manitol RO5CB16 Cysticka fibréza 4.12
KALYDECO ivakaftor RO7AX02 Cysticka fibroza 7.12
limbalne kmeriové bunk Nahradenie poSkodeného
HOLOCLAR , v S01XA19 epitelu oénej rohovky u 2.15
autolégne oo
popdlenych
- Zanv gali
SOMAKIT edotreotid znaceny galiom|\ 1069 | piagnostikum 12.16
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